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摘要 : 特 发 性 膜 性 肾病 占 我 国 肾 小 球 疾病 的 24. 9%， 已 跃 居 第 二 位 且 比 例 有 逐年 增高 趋势 。 中 医药 治疗 已 广泛 应 

用 于 特 发 性 性 膜 性 肾病 的 临床 实践 中 ， 然 而 目前 尚 无 中 医治 疗 膜 性 肾病 的 循 证 实践 指南 。 本 指南 按照 国际 指南 制 记 

方法 与 步骤 ,证 据 质 量 及 推荐 意见 强度 使 用 GRADE 方 法 ， 通 过 访谈 国医 大 师 以 及 广东 省 名 中 医 ， 确 定 指南 范围 、 形 成 

临床 问题 提纲 ， 基 于 访谈 结果 和 现 有 中 西医 肯 病 指南 、 权 威 教材 以 及 临床 研究 文献 的 系统 梳理 和 回顾 的 结果 拟定 临 
世 _ 床 问题 、 膜 性 肾病 临床 疗效 评价 指标 以 及 中 医 证 型 的 调查 清单 ， 并 在 全 国 范围 内 进行 专家 调查 ， 最 终 形成 关于 中 医 
A 治疗 特 发 性 膜 性 肾病 的 10 条 推荐 意见 。 本 指南 聚焦 于 中 医治 疗 特 发 性 膜 性 肾病 的 临床 实践 ， 适 用 于 各 级 中 医 (中 西医 

) 结合 ) 医疗 机 构 以 及 开展 中 医药 服务 的 医疗 机 构 及 医务 工作 者 。 
【关键 词 】 特 发 性 膜 性 肾病 ， 循 证 实践 指南 ， 中 医药 


Abstract: The ldiopathic Membranous Nephropathy accounted for 24.9% of Chinese glomerular disease, 


dl 


~ which has jumped to the second place and the proportion has increased year by year. Although Chinese 
”medicine treatment has now been widely used in clinical practice of Idiopathic Membranous Nephropathy, 
| there is no Chinese medicine to treat ldiopathic Membranous Nephropathy evidence-based practice. This 


| guide are formulated in accordance with international guidelines and steps while the evidence quality 
”and recommendation opinion intensity Using the GRADE method. By interviewing the master of TCM and the 
- famous TCM experts in Guangdong Province, determine the scope of the guide and form clinical problems. Based 


DS on the results of the interview and the existing Chinese and western kidney disease guidelines, 
s authoritative textbooks, and systematic sorting and review results of clinical research documents, 


€ j clinical problems, ldiopathic Membranous Nephropathy evaluation indicators, and investigation lists of 
TCM syndromes, 10 recommended comments on the treatment of Idiopathic Membranous Nephropathy were finally 
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© formed after expert surveys across the country. This guide focuses on the clinical practice of treating 
© Idiopathic Membranous Nephropathy, which is suitable for medical institutions and medical institutions 
and medical workers who carry out traditional Chinese medicine services at all levels of traditional 
Chinese medicine (integrated Chinese and Western medicine) . 
【Key words】 idiopathic membrane nephropathy; liquidation; Chinese medicine 
背景 
膜 性 肾病 (Membranous Nephropathy，MN) 是 成 人 肾病 综合 征 最 常见 的 病理 类 型 之 一 ， 病 因 未 明 者 称 为 特 发 性 
膜 性 肾病 〈Idiopathic Membranous Nephropathy，IMN) 叫 。 国 外 报道 TIMN 占 原 发 性 肾病 综合 征 的 30% 一 40%2 5 ， 国 内 
报道 全 国 范围 内 膜 性 肾病 占 肾 小 球 疾病 的 24. 9%， 已 跃 居 第 二 位 且 比 例 有 逐年 增高 趋势 ， 局 部 地 区 占 比 高 达 51%”"。 
8%-15% 的 膜 性 肾病 会 出 现 进 行 性 肾 功 能 恶化 ”。 
现代 医学 已 有 指南 明确 列 出 IMN 的 诊治 建议 ， 然 而 在 我 国 应 用 时 有 其 局 限 性 : 证 据 获得 多 源 于 非 亚 毅 人 群 ， 并 缺 
少 中 医药 的 诊疗 建议 。 中 医药 防治 肾脏 疾病 历史 您 入 ，IMN 根 据 临 床 表现 不 同 归 属 于 中 医学 的 “水 肿 ”“ 尿 浊 ”“ 虚 
劳 ” 等 范畴 。 目 前 已 有 大 量 中 医药 治疗 IMN 的 临床 试验 发 表 ， 但 尚未 有 中 医药 领域 的 膜 性 肾病 临床 指南 发 布 。 因 此 ， 
采用 循 证 医学 的 方法 制定 IMN 中 医 领域 的 实践 指南 势 在 必 行 。 
指南 工作 组 按照 国际 指南 制订 方法 与 步骤 ， 组 建 多 学 科 团 队 制 订 《 特 发 性 膜 性 肾病 中 医 临 床 实 践 指南 》， 以 期 帮 
助 各 级 医疗 机 构 的 医务 工作 者 制定 临床 决策 。 
2 指南 的 目的 
为 特 发 性 膜 性 肾病 的 中 西医 结合 诊断 治疗 提供 决策 依据 ， 指 导 广大 相关 医务 工作 者 的 临床 实践 。 
3 指南 的 使 用 者 与 目标 人 群 
本 指南 包含 中 医 辨 证 分 型 和 治疗 的 推荐 意见 。 本 指南 适用 于 各 级 中 医 (中 西医 结合 ) 医 疗 机 构 以 及 开展 中 医药 服 
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务 的 医疗 机 构 ， 可 供 执 业 中 医师 (中 西医 结合 )、 执 业 助 理 中 医师 、 政 策 制定 者 等 使 用 。 
4 相关 专业 术语 

特 发 性 膜 性 肾病 "(Idiopathic Membranous Nephropathy，IMN) : 是 以 肾 小 球 基底 膜 上 皮 细 胞 下 免疫 复合 物 沉 
积 伴 肾 小 球 基 底 膜 弥 漫 增 厚 为 特征 的 一 组 疾病 ， 排 除 继 发 因素 后 可 诊断 IMN。IMN 是 成 人 肾病 综合 征 的 常见 类 型 ， 约 
50% 一 80% 与 抗 磷 脂 酶 A2 受 体 (PLA2R) 抗体 相关 ，2%-4% 与 1 型 血小板 反应 蛋白 7A 域 (THSD7A) 有关 。 未 发 现 继 发 
因素 的 膜 性 肾病 称 为 特 发 性 膜 性 肾病 (IMN) ， 也 称 原 发 性 膜 性 肾病 (primary membranous nephropathy，PMN) ， 本 
指南 采用 特 发 性 膜 性 肾病 (IMN) 这 一 术语 。 

完全 缓解 ”(Complete remission) : 尿 蛋 白 排 泄 <0. 3g/24 小 时 ( 尿 蛋 白 肌 酥 比 二 300mg/g 或 30mg/mmol) ， 
两 次 数值 至 少 间隔 1 周 ， 同 时 血清 白 蛋 白 正常 ， 血 肌 栈 正常 。 

部 分 缓解 ”(Partial remission): 尿 和 蛋白 排泄 <3. 5g/24 小 时 ( 尿 和 蛋白 肌 栈 比 3500mg/g 或 二 350mg/mmol ) ， 
并 且 较 峰值 下 降 超过 50%， 两 次 数值 至 少 间 隔 1 周 ， 同 时 血清 白 蛋 白 回升 或 正常 、 血 肌 栈 稳定 。 

总 体 缓解 ”(Composite remission) : 达到 完全 缓解 或 部 分 缓解 。 

疾病 复发 ”(Relapse) : 完全 缓解 后 尿 蛋 白 排泄 上 升 到 >3. 5g/24 小 时 ， 或 部 分 缓解 后 尿 蛋 白 排泄 升 高 50%。 
5 ”疾病 进展 风险 因素 和 肾 功能 丢失 进展 风险 评估 


5. 1 疾病 进展 风险 因素 
持续 性 蛋白 尿 ， 控 制 不 佳 的 血压 、 血 糖 ， 心 血管 疾病 ， 肾 毒性 药物 的 使 用 ， 吸 烟 ， 肥 胖 ， 睡 眠 不 足 和 其 他 相关 疾病 。 


5.2 肾 功 能 丢失 进展 风险 评估 
5.2.1 低 风 险 
估算 的 肾 小 球 滤 过 率 (estimated glomerular filtration rate，eGFR) 正常 ， 蛋 白 尿 <3. 5g/24 小 时 和 血清 白 蛋 
T= 和 白 >30g/L; 或 eGFR 正常 ， 蛋 白 尿 <3. 5g/24 小 时 或 经 血管 紧张 素 转换 酶 抑制 剂 (ACEI) 或 血管 紧张 素 开 受 体 阻 淆 
剂 CARB) 类 药物 保守 治疗 6 个 月 后 蛋白 尿 下 降 50%。 
GD 5. 2. 2 中 风险 
一 eGFR 正常 ， 和 蛋白 尿 >3. 5g/24 小 时 ， 经 ACEI/ARB 类 药物 保守 治疗 6 个 月 后 蛋白 尿 下 降 <50%， 且 没有 合并 高 风险 的 
加 标准 。 
@ 5.2.3 高 风险 
于 = eGFR 二 60ml/min/1.73m?， 和 /或 蛋白 尿 >8g/24 小 时 持续 超过 6 个 月 ; 或 正常 eGFR， 有 蛋白 尿 >3. 5g/24 小 时 ， 经 
ACEI/ARB 类 药物 保守 治疗 6 个 月 后 蛋白 尿 下 降 <50%， 且 合并 以 下 1 项 及 以 上 : 血清 白 蛋 白 二 25g/L，PLA2Rab> 
50RU/ml， 尿 a 1 微 球 蛋白 >40 ng]min， 尿 IgG>1ugmin， 尿 8 2 巨 球 蛋白 之 250mg/24 小 时 ， 筛 选 系数 二 0. 20。 
5.2.4 很 高 风险 
| 威胁 生命 的 肾病 综合 征 ， 或 无 法 用 其 他 原因 解释 的 肾 功 能 快速 恶化 。 
s 6 中 医 辨证 分 型 
6.1 虚 证 
; 6.1.1 气 阴 两 虚 记 
周身 水 肿 ， 眼 
咽 燥 ， 午 后 潮 
2 肺 脾 气虚 证 
周身 水 肿 ， 眼 瞪 、 足 踢 浮 有 种 ， 尿 中 泡沫 增多 ， 神 疲 懒 言 ， 纳 少 、 腹 胀 ， 易 感冒 ， 自 汗 ， 大 便 渡 。 舌 淡 红 ， 舌 体 
胖 或 舌 边 有 齿 痕 ， 蔡 注 白 ， 脉 细弱 。 
:3 
周 


mm 


、 足 中 浮肿 ， 尿 中 泡沫 增多 ， 面 色 少 华 或 面色 罗 暗 ， 人 备 仿 乏力 ， 易 感冒 ， 腰 酸 膝 软 ， 手 足 心 热 ， 


。 碧 红 或 淡 红 ， 昔 注 或 少 昔 ， 脉 细 或 细 数 。 


洲 于 


mT 


脾 肾 阳 虚 证 
身 水 肿 ， 眼 上 险 、 足 中 浮 肿 ， 尿 少 ， 尿 中 泡沫 增多 ， 面 色 饱 白 ， 形 寒 肢 冷 ， 腰 膝 酸 软 ， 甚 则 出 现 胸 腹 水 ， 神 疲 


， 腹 胀 纳 差 ， 大 便 稀 注 ， 夜 尿频 、 多 ， 人 性 功能 低下 或 月 经 失调 。 舌 淡 胖 、 有 此 印 ， 蔡 白 滑 ， 脉 沉 细 或 沉 迟 无 力 。 
.4 肝 肾 阴 虚 证 

周身 水 肿 ， 眼 瞪 、 足 中 浮肿 ， 尿 中 泡沫 增多 ， 目 睛 干 汪 ， 眩 学 耳鸣 ， 咽 干 舌 燥 ， 腰 酸 膝 软 ， 潮 热 盗汗 ， 失 眠 多 
梦 ， 五 心烦 热 ， 大 便 偏 干 。 舌 红 ， 少 苔 ， 脉 旨 数 ， 或 弦 旨 数 。 


6.2.1 瘀 血 内 阻 证 
周身 水 肿 ， 眼 瞪 、 是 踢 浮 肿 ， 尿 中 泡沫 增多 ， 上 腰部 刺 痛 ， 或 病情 迁延 ， 久 治 不 愈 ， 或 见面 色 星 暗 或 黎 黑 

紫 暗 或 有 疗 斑 ， 肢 体 麻 本 。 舌 上 暗 ， 或 舌 有 疗 点 、 次 斑 ， 或 舌 下 脉络 瘀 湛 ， 脉 细 涩 或 涩 。 

6.2.2 风湿 兼 夹 ( 挟 ) 证 
出 现 困 乏 ， 尿 中 泡沫 多 ， 周 身 水 肿 ， 眼 瞪 、 颜 面 浮 肿 为 主 ， 或 因 外 感 后 前 述 症状 复发 ， 或 在 短期 内 加 重 ， 或 伴 

有 外 感 症状 。 舌 红 或 淡 红 ， 苦 薄 腻 ， 脉 弦 或 弦 细 或 沉 。 

6.2.3 水 湿 内 停 证 

周身 水 肿 ， 眼 上 蛤 、 足 中 浮肿 ， 尿 中 泡沫 增多 ， 胶 体 困 重 ， 胸 问 腹 胀 ， 纳 采 ， 便 注 。 舌 淡 胖 ， 苔 白 腻 ， 脉 濡 或 缓 。 

6. 2.4 湿热 内 蕴 证 

周身 水 肿 ， 眼 瞪 、 是 踢 浮 有 种， 尿 中 泡沫 增多 ， 胸 腕 烦 间 ， 头 重 且 沉 ， 口 苦口 娇 ， 纳 呆 泛 恶 ， 渴 不 欲 饮 ， 大 便 烙 


色 


all 


消 ， 小 便 短 区 


， 和 灼热 泌 痛 。 


舌 红 ， 


7 证 据 质量 与 推荐 强度 分 级 


证 据 质 量 及 推荐 意见 强 
将 证 据 质量 分 为 高 (A) 、 


中 (B) 、 


度 使 用 GRADE 方法 。 


昔 黄 用， 脉 清 数 或 滑 数 。 


证 据 质 量 是 对 合并 效应 
极 低 (D) 4 级 ，GRADE 证 


低 (C) 、 
表 2 


量 预测 值 的 真实 性 的 把 握 程度 ，GRADE 系统 
E 据 质量 和 推荐 强度 分 级 的 含义 见 表 2。 


类 别 


具体 描述 


GRADE 证 据 质 量 与 推荐 强度 分 级 


证 所 质量 分 级 


弱 (2) 


专家 共识 


非常 有 把 握 观 察 值 接近 正常 值 


对 观察 值 有 


等 把 握 ; 观察 值 有 可 能 接近 真实 值 ， 但 


对 观察 值 的 把 握 


对 观察 值 


几乎 没有 把 握 : 


也 有 可 能 差别 很 大 
民有 限 : 观察 值 可 能 与 真实 值 有 很 大 差别 
观察 值 与 真实 值 可 能 有 极 大 差别 


明确 显示 干预 措施 利 大 于 浆 或 浆 大 于 利 


利弊 不 确 


定 或 无 
基于 非 直 接 证 据 或 专家 


从 质量 高 低 的 证 据 均 显示 利 次 相当 


意见 /经 验 形成 的 推荐 


8 临床 问题 及 推荐 意见 


本 指南 共 包 括 10 个 临床 问题 ， 形 成 10 条 推荐 意见 。 推 荐 意见 汇总 见 表 3。 
表 3 推荐 意见 汇总 表 
临床 问题 荐 意见 


“1. 文 持 治疗 基础 上 中 药 联合 免疫 


和 剂 治疗 方案 3 
) 肾病 患者 是 否 能 进一步 提高 疗 ”推荐 使 用 中 药 : 雷公 腑 类 制剂 (1C) 、 
> 效 ? 参考 使 用 中 药 ; 昆 仙 胶囊 、 火 把 花 根 片 、 


对 于 中 高 危 的 IMN 患者 ， 为 进一步 提高 缓解 率 、 改 善 峭 功 
基础 上 ， 可 考虑 联合 中 药 或 中 成 药 治 疗 ， 疗 程 


己 2. 支 持 治疗 基础 上 单纯 中 药 治疗 


OO 


对 于 低 危 的 患者 ， 单 ) 


能 ， 在 常用 免疫 抑制 
范围 至 少 为 6 个 月 。 

黄 蓝 胶 守 (2C) 、 参 工地 黄汤 (2C) 。 

益 芭 化 湿 颗 粒 〈 专 家 共识 ) 


中 药 3-12 个 月 ， 可 获得 较 好 的 完全 缓解 率 和 总 体 缓解 


= 特 发 性 膜 性 肾病 低 危 患者 是 否 有 ” 率 。 可 考虑 使 用 雷公 有 藤 类 制剂 (1D) 、 肾 炎 康 复 片 (2D) 、 黄 葵 胶 圳 (2C) 、 
效 ? 火把 花 根 片 (2C) 。 
并 > 中 本 本 是 能 改善 膜 性 肾病 串 ”中药 联合 血管 紧张 素 芽 受 体 阻 灌 剂 治疗 气虚 湿 瘀 证 的 低 危 患者 3 个 月 ， 可 改善 
CN 者 疲倦 症状 ? 疲倦 症 状 (1D，。 中 药 联合 免疫 抑制 剂 治疗 气虚 血 瘀 证 和 气 阴 两 虚 血 瘀 证 的 中 
©O 高 危 患者 3-6 个 月 ， 可 改善 疲倦 症状 〈1D) ， 可 考虑 使 用 参 芯 地 黄汤 治疗 气虚 
血 瘀 证 IMN 患 者 (1D) 。 
> 4. 中 医药 治疗 是 否 能 改善 特 发 性 中 药 联合 免疫 抑制 剂 ( 激 素 和 环 碰 酰 胺 或 激素 和 他 克 莫 司 等 ) 治疗 中 高 危 有 水 
2 膜 性 肾病 患者 水 肿 症状 ? 肿 症状 的 患者 6 个 月 ， 可 改善 水 肿 的 情况 〈1C) 。 
> 5 由 医药 治疗 是 否 能 改善 特 发 性 中 药 联合 血管 紧张 素 工 受 体 阻 滞 剂 治疗 气虚 湿 瘀 证 的 低 危 患者 3 个 月 ， 可 改善 
己 膜 性 肾病 患者 的 生存 质量 ? 患者 生存 质量 〈1D) 。 中 药 联 合 免疫 抑制 剂 〈 激 素 和 环 磷 酰 胺 或 激素 和 他 殉 莫 
全 司 等 ) 治疗 气虚 血 瘀 证 和 脾 肾 两 虚 证 的 中 高 危 患 者 6 个 月 ， 可 改善 患者 生存 质 
三 DD 
6. 中 医药 是 否 能 预防 或 减少 特 发 ”中 药 联合 免疫 抑制 剂 〈 他 克 莫 司 或 环 磷 酰 腕 ) 治疗 中 危 的 患者 6-12 个 月 ， 可 
性 膜 性 肾病 复发 ? 减少 疾病 复发 (1C) 。 单 用 中 药 治疗 中 和 危 的 患者 ， 与 免疫 抑制 剂 〈 环 孢 素 或 激 
素 加 环 磷 酰胺 等 ) 相 比 ， 复 发 率 差 异 无 统计 学 意义 〈2C) 。 
7. 不 同 中 药方 剂 、 中 成 药 治疗 特 “在 使 用 RAAS 阻 清 剂 的 基础 上 ， 雷 公 蕨 类 制剂 联合 补 阳 还 五 汤 ， 与 单纯 雷公 蕨 类 
发 性 膜 性 肾病 的 疗效 差异 ? 制剂 相 比 ， 可 进一步 降低 蛋白 尿 和 升 高 血清 白 蛋 白水 平 (2C〉。 在 使 用 激素 和 
环 磷 酰 胺 的 基础 上 , 加 味 升降 散 与 黄 葵 胶 赛 相 比 , 加 味 升降 散在 降低 尿 白 蛋 上 
升 高 血清 白 蛋 白 方 面 效果 更 佳 (2C) 。 
8. 具有 免疫 抑制 作用 的 中 药 / 中 雷公 滕 类 制剂 建议 使 用 前 要 告知 患者 药物 的 相关 副作用 , 包括 具有 月 经 紊乱 等 
成 药 的 安全 性 。 生殖 系统 、 胃 肠 道 症状 和 肝 功 能 异常 等 消化 系统 和 血液 系统 等 毒性 。 雷 公 南 治 
疗 剂量 依照 药品 说 明 书 使 用 。 雷 公 蕨 单独 或 联合 用 药 时 , 需要 定期 监测 肝 功 能 
常规 等 指标 ， 病 情 需要 连续 用 药 超过 6 个 月 者 加 强 监 测 频率 〈 专 家 共识 ) 
9. 中 医药 是 否 能 预防 膜 性 肾病 患 ” 中 医药 联合 西医 方案 治疗 IMN， 未 发 现 肺 部 感染 事件 发 生 率 明 显 减 少 (2D) 。 
者 继 发 感染 ? 
10. 中 医药 能 否 预 防 膜 性 肾病 患 ” 中 药 联合 免疫 抑制 剂 治疗 IMN 患者 2-6 个 月 ， 未 发 现 深 静脉 血栓 发 生 明 显 减 少 
者 血栓 形成 或 栓塞 发 生 ? 《2C) ， 但 可 改善 提示 血液 呈 高 凝 状态 的 凝血 指标 如 D 二 聚 体 (2D) 、 凝 血 时 
间 (2C) 、 北 血 酶 原 时 间 (2D〉、 纤 维 蛋 白 原 (2D〉 和 提示 血栓 风险 的 血栓 弹 
力图 参数 指标 (2D) 等 。 使 用 中 药方 剂 包 括 : 肾 复 康 胶 赛 、 补 阳 还 五 汤 、 真 武 
汤 合 当归 芍药 散 、 雷 公 胶 类 制剂 、 脉 血 康 胶 宫 等 。 
临床 问题 1: 支持 治疗 基础 上 中 药 联 合 免 疫 抑 制剂 或 单纯 中 药 治 疗 中 高 危 的 特 发 性 膜 性 肾病 患者 是 否 能 进一步 提高 


疗效 ? 
推荐 意见 : 
对 于 中 高 危 
中 药 或 中 成 药 治疗 ， 疗 程 范 
(2C) 。 参 考 使 用 中 药 : 昆 
推荐 说 明 : 
IMN 患者 预后 差异 较 大 ， 
免疫 抑制 治疗 。 常 用 药物 包 
利 妥 昔 单 抗 ， 可 提高 完全 组 
还 有 一 项 随机 对 照 试 验 (ra 
激素 联合 环 磷 酰 
的 治疗 方案 为 单 纪 
证 据 支 持 ; 


的 IMN 患者 ， 


为 进一步 提高 缓解 率 、 改 善 
。 推 荐 使 用 中 药 : 雷公 膝 类 
仙 胶 吉 、 火 把 花 根 片 、 益 肾 化 湿 


围 至 少 为 6 个 月 


ELE 有 至 少 


2021 年 KDIG0 指南 建议 对 们 
括 烷 化 剂 〈 环 磷 酰 胺 ) 
解 率 和 部 分 缓解 率 ”。 


对 晴 功 能 ， 在 常用 免疫 捉 种 


个 疾病 进展 因 
、 糖 皮质 激素 联合 钙 调 神经 磷酸 酶 阻 滞 
在 中 国 ， 中 医药 在 IMN 的 治疗 中 也 发 挥 着 其 价值 。 除 1 


ChinaXiv 合 作 期 刊 


I 剂 治疗 方案 基础 上 ， 可 考虑 联合 


制剂 (1C) 、 黄 葵 胶 吉 (2C) 、 参 蕊 地 黄汤 


颗粒 《专家 共识 ) 。 


素 的 中 高 危 组 和 很 高 危 组 患者 启动 
# 剂 〈 环 孢 素 、 他 死 黄 司 ) 、 
下 列 证 据 外 ， 


ndomized controlled trial, RCT) 


结果 显示 


PP 药 复 方 参 氏 颗粒 治疗 中 高 危 IMN 患者 与 


胺 方案 相 比 总 体 缓解 率 相 近 (73% vs 78%) ， 且 参 芪 颗粒 组 
EE 中药 对 中 高 危 IMN 患者 的 疗效 ， 与 本 临床 问题 不 完全 相符 ， 


(1) 1 项 RCT"" 数 据 显 示 ， 雷 公有 芯 类 


缓解 率 [RR=1. 33 (1. 04, 1.7 
(-36. 32, -16.0 (8) ，n=6 


(2) 1 项 RCT 数据 表明 ， 中 高 危 IMN 患者 服 月 


白 [MD=4. 86 (2. 83, 6. 8 (9) 


(3) 纳入 3 个 RCT ”的 系统 评价 显示 ， 


联合 激素 和 他 克 英 司 治疗 


1 清白 蛋白 [MD=5. 98 (4. 4 


制剂 
(2) ? n=60j]、 升 高 
0] 。 


，n=86] 。 
参 区 地 站 


黄 葵 胶 宫 联合 激素 和 他 克 莫 司 3 个 月 ， 可 进一步 升 高 


未 发 生 任何 严重 不 良 事件 ”。 因 其 评价 
所 以 未 列 入 推荐 意见 。 


IMN 中 高 危 患者 6 个 月 ， 可 进一步 提高 总 体 
2,7.5(4) ,n=60] 和 降低 血 肌 酷 [MD=-26. 20 


蛋 


证 


黄汤 联合 激素 和 环 磷 酰胺 治疗 气虚 血 竣 证 中 高 危 IMN 患者 3 个 


月 , 可 降低 24 小 时 尿 蛋 白 [MD=-2. 39 (-3. 55, -1.2 (4) , n=170]、 升 高 血清 白 蛋 白 [MD=6. 19 (4. 47, 7.9 (1) ，n=170] 。 
上 述 纳入 的 研究 中 对 随机 方法 、 盲 法 、 选 择 性 报告 描述 不 清晰 ， 存 在 偏 倚 风 险 ， 且 研究 结果 精确 性 欠 佳 ， 故 证 
> 据 质量 评 为 低 质 量 。 
= 用 药 说 明 : 
OO (1) 雷公 蕨 多 昔 片 : 用 于 风湿 热 瘀 证 的 患者 ， 用 法 : 1 一 1. 5mg/kg， 均 分 3 次 餐 后 口服 。 兼 有 水 湿 、 湿 热 、 风 
〇 湿 、 凉 血 等 证 亦 可 使 用 。 是 《国家 基本 医疗 保险 、 工 伤 保险 和 生育 保险 药品 目录 》、《 国 家 基本 药物 目录 》 中 的 基 
二 本 药物 。 
-本 (2) 黄 黄 胶 吉 : 用 于 湿热 证 的 患者 ， 用 法 : 0. 5g/ 粒 ，5 粒 / 次 ， 口 服 ， 每 天 3 次 。 以 湿热 内 草 证 为 主 ， 或 兼 有 
湿热 内 蕴 证 亦 可 使 用 。 是 《国家 基本 医疗 保险 、 工 伤 保险 和 生育 保险 药品 目录 》 中 的 基本 药物 。 
(3) 参 芪 地 黄汤 : 用 于 气 阴 两 虚 证 的 患者 ， 主 要 药物 组 成 :人参 、 黄 工 、 熟 地 、 山 药 、 共 人 苓 、 丹 皮 、 山 本 英 ( 清 
| 代 沈 金 敖 《 杂 病 源流 犀 烛 》) 。 气 虚 兼 血 瘀 ， 或 气 阴 两 虚 兼 血 竣 证 亦 可 使 用 。 
>s 临床 问题 2， 支 持 治疗 基础 上 单纯 中 药 治 疗 特 发 性 膜 性 肾病 低 危 患者 是 否 有 效 ? 
推荐 意见 : 
对 于 低 危 的 患者 , 单 用 中 药 3-12 个 月 , 可 获得 较 好 的 完全 缓解 率 和 总 体 缓解 率 。 可 考虑 使 用 雷公 茧 类 制剂 (1D)、 
肾炎 康复 片 (2D) 、 黄 蓉 胶 赛 〈2C) 、 火 把 花 根 片 (2C) 。 
推荐 说 明 : 
T 约 32% 的 IMN 患者 会 出 现 自发 缓解 ， 尿 蛋白 水 平 低 的 患者 自发 缓解 率 相对 较 高 ”。 亦 有 Meta 分 析 "“ 显 示 血 清 


”PLA2R 抗体 阴性 
治疗 ， 包 括 限制 钠 摄 入 量 、 
系统 (RAAS) 
滞 剂 治疗 1 年 和 2 年 时 总 体 
证 据 支 持 ; 


十 
1 


(1) 基于 3 个 RCT 2 的 系统 评 


阻 滞 剂 治疗 的 膜 性 


的 患者 较 PLA2R 抗体 阳性 的 患者 自发 缓解 率 高 。 re 者 采取 优化 支持 


调整 生活 方式 、 他 汀 类 药物 降 脂 、 
肾病 患者 
缓解 率 为 22% 和 33%。 


对 症 利尿 等 


， 获 得 部 分 缓解 或 完全 缓解 的 平均 时 间 为 15 个 月 和 39 个 月 。 接受 RAAS 阻 


绷 素 -血管 紧张 素 - 醛 加 


研究 显示 接受 酮 


价 显 示 ， 与 RAAS 阻 滞 剂 相 比 ， 雷 公 滕 类 制剂 治疗 低 危 IMN 患者 ， 经 过 6-12 个 
月 的 治疗 可 获得 更 高 的 完全 缓解 率 [38. 7% vs 15. 1%，RR=3. 17(1. 38, 7. 2 (4) ，n=98] 和 总 体 缓解 率 [38. 7% vs 12. 2%， 
189]，eGFR 和 血清 白 蛋 白 两 指标 未 发 现 统计 学 意义 。 因 偏 倚 风 险 、 不 一 臻 性 和 不 精确 


RR=1. 46 (1. 03, 2.3 (3) ,n= 
性 ， 


全 缓解 率 [43. 3% vs 6. 7%， 
为 极 低 质 量 。 
(3) 纳入 3 项 RCTE 5 


二 


可 获得 更 高 的 总 体 缓解 率 [89. 7% vs 67. 1%，RR=1. 34(1. 14, 1.5 (8) ，n=173], 


发 现 统计 学 意义 。 因 偏 倚 风 


C4) 1 项 RCTC 研 究 结果 显示 ， 与 厄 贝 沙 坦 相 比 ， 火把 花 根 片 治疗 低 危 的 患者 ， 


完全 缓 角 


GRADE 证 据 分 级 为 极 低 质 量 
(2) 1 项 RCT 研 究 结果 显示 ， 与 顷 沙 坦 相 比 ， 肾 炎 康 复 片 治疗 低 危 的 患者 ， 经 过 6 个 月 治疗 可 获得 
因 偏 倚 风 险 、 


RR=7. 00 (1. 74, 28.1 (7) ,n=60]。 


更 高 的 完 


不 一 致 性 和 不 精确 性 ，GRADE 证 据 分 级 


的 系统 评价 显示 ， 与 RAAS 阻 滞 剂 相 比 ， 黄 葵 


险 和 不 一 致 性 ，GRADE 证 据 分 级 为 低 质 量 。 


音 率 [76. 6% vs 16. 7%，RR=4. 60(2. 02, 10.4 9) ，n=60] 和 总 体 缓解 率 [93. 9% ve vs 63. 3%, RR=1.47(1.1 


(7) ，n=60]， 并 升 高 血清 
为 低 质量 。 


HI 


白 蛋 白水 平 [MD=3. 47 (2. 66, 4. 2 (8) ，n=60] 。 


氏 危 
肌 


的 患者 ， 经 过 2-3 个 月 的 治疗 
是 水 平和 完全 缓解 率 两 指标 未 


胶 宫 治疗 俐 


过 3 个 月 治疗 可 获得 更 高 的 
0, 1.9 


分 级 


因 偏 倚 风 险 和 不 精确 性 ，GRADE 证 


用 药 说 明 : 


瘀 血 


(1) 


雷公 腾 多 普 片 ， 见 临床 问题 1 用 药 说 明 (1) 。 
(2) 肾炎 康复 片 : 用 
国家 基本 医疗 保险 、 


EH 
二 | 
4 


于 气 阴 两 虚 ， 脾 肾 不 足 ， 水 湿 内 停 证 
工伤 保险 和 生育 保险 药品 目录 》、 


一 


(3) 黄 黄 


(4) 火把 花 根 片 ，) 


胶囊 见 临 床 问 题 1 用 药 说 明 (2) 。 
于 风湿 热 次 证 患者 ， 用 法 : 0. 18g/ 片 ，3 一 5 


等 证 亦 可 使 用 。 


推荐 意见 : 


临床 问题 3， 中 医药 是 否 能 改善 膜 性 肾病 患者 疫 伴 症 状 ? 


中 药 联 合 


管 紧 张 素 工 受 体 阻 滞 剂 治疗 气虚 湿 


制剂 


治疗 气虚 


瘀 证 和 气 阴 两 虚 血 瘀 证 的 中 高 危 患 者 3-6 个 


气虚 


推荐 说 明 : 


[六 证 IMN 患 者 (1D) 。 


] ， 可 改善 疲倦 症状 


《国家 基本 药物 目录 》 上 


片 /次 ， 口 


服 ， 


| 
ChninaXiIv 


二 


二 


合作 


期 和 
的 基本 药物 。 


日 3 次 。 兼 有 湿热 、 风 湿 、 


瘀 证 的 低 危 患者 3 个 月 ， 可 改善 疲倦 症状 (1D，〉。 中 药 联合 免疫 抑 


1D) ， 可 考虑 使 月 


日 参 基地 黄汤 治疗 


乏力 是 TWN 患者 的 常见 症状 中 ，71%~86. 2% 的 IMN 患 者 出 现 疫 倦 乏 力 中 ， 亦 可 出 现 少 气 懒 言 、 腰 腔 酸软 、 食 少 纳 


不 、 
证 候 积分 评价 的 重要 组 成 部 分 ， 故 以 中 医 证 候 积分 作为 间接 评价 指标 。 
证 据 支持 : 


合 服 月 


疫 抑 


的 情 


(1) 1 项 RCT 
益 气 祛 湿 化 六 中 药 〈 自 拟 方 ) 3 个 月 可 改善 
(2) 纳入 2 项 RCT™” 的 系统 评价 显示 ， 相 比 于 使 用 
一 汤 3-6 个 月 可 改善 中 医 证 候 积分 [SMD=-0. 66 (-1. 03, -0. 29) ，n=120] 。 


上 述 纳入 的 研究 因 存 在 高 偏 倚 风 险 、 结 果 的 不 精确 和 评价 结局 的 间接 性 ， 训 

临床 问题 4， 中 医药 治疗 是 否 能 改善 特 发 性 膜 性 肾病 患者 水 肿 症状 ? 

推荐 意见 : 

中 药 联 合 免疫 抑制 剂 (激素 和 坏 磷 酰 胺 或 激素 和 他 克 英 司 等 ) 治疗 中 高 危 有 水 肿 症状 的 患者 6 个 月 ， 可 改 
况 (1C) 。 

推荐 说 明 : 


水 肿 是 IMN 患 者 的 主要 症状 与 体征 王 ， 约 82% 的 患者 伴随 水 肿 ” ， 严 司 
使 患者 就 诊 的 主诉 之 一 。 


证 据 支 持 : 
纳入 2 个 RC 


二 英 司 治疗 中 高 危 有 水 肿 症状 的 患者 6 个 月 ， 中 
[SMD=-0. 78 (-1. 26, =0.3 (1) , n=74]。 


== 
E 电 
UN 


”结果 显示 ， 对 于 气虚 湿 凉 证 的 低 危 


医 证 候 积分 (SMD=-5 
他 区 莫 司 或 激素 力 


者 ， 相 比 于 单纯 使 用 贝 那 普 利 ， 在 使 
13(-7. 00, -3.2 (6) ，n=60] 。 
他 克 莫 司 ， 在 此 基础 上 联合 服用 参 工地 黄 


T” “的 系统 评价 显示 ， 中 药 ( 补 气 祛 风 法 ， 补 脾 


2€ 1 二 


热 活 1 


俩 月 外 


因 偏 倚 风 险 和 不 精确 性 ，GRAD 


E 证 据 等 级 为 


临床 问题 5， 中 医药 治疗 是 否 能 改善 特 发 性 膜 性 肾病 患者 的 生存 质量 ? 


推荐 意见 : 


中 药 联 合 


[ 管 紧张 素 开 受 体 阻 滞 剂 治疗 气虚 湿 商 证 的 低 危 患者 3 个 月 ， 可 改善 患者 生存 质量 (1D) 。， 


F 据 质量 为 低 质量 。 


食欲 不 振 、 面 色 无 华 等 疲倦 症状 ， 部 分 患者 可 归属 于 中 医 “ 虚 芝 ”范畴 。 疲 倦 乏 力 是 气虚 湿 瘀 或 气 阴 两 虚 中 医 


日 贝 那 普 利 的 基础 上 联 


二 
A 


[=] 


水 肿 


者 可 出 现 全 身 水 肿 、 多 浆 膜 腔 积 液 ， 是 促 


! 法 ) 联合 激素 和 环 磅 酰胺 或 激素 和 他 克 
医 证 候 积分 中 水 肿 症 状 的 积分 较 单纯 使 


免疫 抑制 剂 下 降 
氏 质 量 。 
药 联合 
者 6 个 月 ， 可 改善 患者 生 


存 质量 (1D) 。 


推荐 说 明 : 
国外 报道 约 60% 的 IMN 患 者 起 病 时 表现 为 肾病 综合 征 ， 而 疾病 进程 
合 征 为 表现 的 IMN 患 者 比例 为 57. 3% 一 79. 2%"” ” 宫 ， 常 伴随 着 高 度 水 肿 


证 据 支 持 : 


(1) 1 项 纳入 60 例 气虚 湿 痘 证 低 危 IMN 患 者 的 RCT"" 结 果 显 示 ， 中 药 自 拟 方 联合 贝 那 普 利 治疗 3 个 月 ，! 
分 较 单 纯 使 月 
(2) 纳入 6 个 RCT ”总 加 太 的 系统 评价 显示 ， 中 药 联合 激素 和 环 磷 酰 胺 或 激素 和 他 克 莫 司 治疗 气虚 血 瘀 证 
[SMD=-1. 46 (~2. 27, -0. 65) ，n=327] 。 


日 由 下 


出 剂 “ 激 素 和 环 磅 酰胺 或 激素 和 他 克 真 司 等 ) 治疗 气虚 血 瘀 证 和 脾 


肾 两 虚 


P 这 一 比例 达 75%"。 


大 量 蛋 
、 星 上 量 


了 普 利 下 降 [SMD=-5. 13 (-7. 00, -3. 26) ，n=60]。 


和 脾 肾 两 虚 证 的 中 高 危 患 者 6 个 月 ， 中 医 证 候 积 分 较 单 纯 使 用 免疫 抑制 


在 偏 倚 风险 、 
检索 未 获得 ! 


医 


无 采用 生存 质 
不 精确 性 和 研究 间 结 果 不 一 致 性 ，i 
药 以 外 如 针 刺 、 


一 出 一 各- 


重量 表 


评价 的 直接 证 据 ， 采 


反映 部 分 生存 质量 的 中 医 训 


剂 下 降 


E 据 质量 为 极 低 质 量 。 
究 证 据 。 


艾 信 等 疗法 的 临床 古 


临床 问题 6: 中 医药 是 否 能 预防 或 减少 特 发 性 膜 性 肾病 复发 ? 


推荐 意见 : 


中 药 联 合 免疫 抑 
疗 中 危 的 患者 ， 与 免疫 抑 人 


推荐 说 明 : 


证 的 中 高 危 患 


我 


国 的 数 和 
白 尿 等 不 适 ， 生 活 质量 下 降 。 


居 显 示 以 肾病 综 


医 证 候 积 


F 候 积分 评价 的 间接 这 


判 剂 〈 他 死 莫 司 或 环 磅 酰胺 ) 治疗 中 危 的 患者 6-12 个 月 ， 可 减少 疾病 复发 〈1C) 。 


单 用 


判 剂 〈 环 孢 素 或 激素 加 环 磷 酰胺 等 ) 相 比 ， 复 发 率 差 异 无 统计 学 意义 (2C) 。 


F 据 ， 以 及 证 据 存 
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IMN 经 过 治疗 获得 缓解 后 复发 较为 常见 “, 包括 经 环 磷 酰 胺 、 环 孢 素 、 他 克 莫 司 、 利 妥 音 单 抗 治 疗 后 停 药 的 患者 。 
其 中 ， 短 疗程 环 孢 素 和 他 克 莫 司 治疗 的 患者 ， 停 药 后 复发 率 可 高 达 50%”"。 
证 据 支 持 ; 
(1) 纳入 5 个 RCT 的 系统 评价 显示 ， 与 单纯 使 用 免疫 抑制 剂 相 比 ， 中 药 联合 免疫 抑制 剂 治疗 中 危 的 患者 6-12 
个 月 ， 复 发 率 可 下 降 17. 5%[12. 5% vs 30%，RR=0. 42(0. 27, 0.6 (7) ，n=320]。 
(2) 纳入 2 个 RCT 的 亚 组 分 析 结 果 显 示 ”“， 与 单纯 使 用 他 克 莫 司 相 比 ， 中 药 联 合 他 克 莫 司 治疗 中 危 的 患者 12 
个 月 ， 复 发 率 可 下 降 23. 9% [17. 4% vs 41. 3%，RR=0. 42 (0. 21, 0.8 (6) ，n=92]。 
(3) 纳入 2 个 RCT 的 亚 组 分 析 结 果 显 示 ” 沁 ， 与 单纯 使 用 环 磷 酰胺 相 比 ， 中 药 联合 环 磷 酰胺 治疗 中 危 的 患者 12 
个 月 ， 复 发 率 可 下 降 21. 8% [1. 4% vs 23. 2%，RR=0. 09(0. 02, 0.4 (7) ，n=138] 。 
(4) 纳入 3 个 RCT 的 系统 评价 显示 ”“”， 单 纯 使 用 中 药 治疗 中 和 危 的 患者 3-24 个 月 ， 复 发 率 较 使 用 环 孢 素 或 激素 加 
环 磷 酰胺 下 降 7. 5% [9. 3% vs 16. 8%，RR=0. 54(0. 30, 1. 0 (1) ，n=304] ， 但 差异 无 统计 学 意义 。 
以 上 纳入 的 研究 因 偏 倚 风 险 和 不 精确 性 ，GRADE 证 据 等 级 均 为 低 质 量 。 
临床 问题 7: 不 同 中 药方 剂 、 中 成 药 治 疗 特 发 性 膜 性 肾病 的 疗效 差异 ? 
推荐 意见 : 
在 使 用 RAAS 阻 滞 剂 的 基础 上 ， 雷 公 茧 类 制剂 联合 补 阳 还 五 汤 ， 与 单纯 雷公 蔷 类 制剂 相 比 ， 可 进一步 降低 蛋白 尿 
和 升 高 血清 白 蛋 白水 平 〈2C) 。 在 使 用 激素 和 环 磷 酰胺 的 基础 上 ， 加 味 升降 散 与 黄蓉 胶 吉 相 比 ， 加 味 升降 散在 降低 
尿 白 蛋白、 升 高 血清 白 蛋 白 方 面 效 果 更 佳 (2C) 。 
推荐 说 明 : 
中 医治 疗 IMN 和 常 选用 中 成 药 和 中 药 汤 剂 ， 常用 的 中 成 药 包 括 雷 公 滕 类 制剂 、 黄 获 胶 赛 、 虫 草 制 剂 等 ， 中 药 汤 剂 常 选 用 
二 经 方 及 自 拟 方剂 ， 不 同 中 药 处 方 的 临床 研究 报告 的 疗效 有 一 定 差异 。 
证 据 支 持 : 
e C1) 1 个 RCT ”研究 结果 显示 ， 对 于 气虚 血 六 证 的 中 危 患者 ， 在 使 用 RAAS 阻 清 剂 的 基础 上 ， 服 用 雷公 茧 类 制剂 联 
世人 补 阳 运 五 汤 治疗 9 个 月 ， 与 单纯 雷公 有 蕨 类 制剂 相 比 ，， 总 体 缓解 率 无 明显 差异 [83. 3% vs 86. 2%, RR=0. 97 (0. 78, 1. 20) ， 
〇 n=59]， 血 肌 酥 变化 无 差异 [MD=-2. 52 (-11. 11, 6.0 (7) ，n=59]， 但 雷公 鹏 类 制剂 联合 补 阳 还 五 汤 可 进一步 减少 24 
与 淮 Dp.08CL er -0.0 (9) ra 升 高 血清 白 蛋 白水 平 [MD=4. 06(1.71,6.4 (1) ，n=59]。 
(2) 1 个 RCT” 研 究 结果 显示 ， 在 使 用 激素 和 环 磷 酰 胺 的 基础 上 ， 服 用 加 味 升 降 散 与 黄 葵 胶 圳 相 比 ， 经 过 3 个 月 
疗 ， 加 味 升降 散 使 尿 蛋 白 下 降 更 多 [MD=-0. 60(-0. 91, -0.2 (9) ,n=111], 并 升 高 血 白 蛋 白 [MD=4. 14(2. 00, 6. 2 (8) ， 


1.( 


因 偏 倚 风 险 和 不 精确 性 ，GRADE 证 据 等 级 均 为 低 质 量 。 
用 药 说 明 : 
(1) 雷公 芯 多 音 片 : 见 临床 问题 1 用 药 说 明 (1) 。 
(2) 黄 葵 胶 于: 见 临床 问题 1 用 药 说 明 (2) 。 
起 (3) 补 阳 还 五 汤 : 用 于 气虚 血 瘀 证 患者 ， 主 要 药物 组 成 : 黄 工 、 当 归 尾 、 赤 芍 、 地 龙 、 川 车 、 红 花 、 桃仁 (《 医 
GS 林 改 错 》) 。 
二 (4) 升降 散 : 升 清 降 间 、 散 风 清 热 ， 主 要 药物 组 成 : 大黄 、 伪 看、 姜黄 、 蝉 赔 ( 《伤寒 温 疫 条 辨 》) 。 
rr 临床 问题 8: 具有 免疫 抑制 作用 的 中 药 / 中 成 药 的 安全 性 。 
推荐 意见 : 
雷公 滕 类 a a de dill 包括 具有 月 经 紊乱 等 生殖 系统 、 胃 肠 道 症状 和 肝 功 能 

异常 等 消化 系统 和 血液 系统 等 毒性 。 雷 公 芯 治疗 剂量 依照 药品 说 明 书 使 用 。 雷 公 芯 单独 或 联合 用 药 时 ， 需 要 定期 监 

测 肝 功能 、 血 常规 等 指标 ， 病 情 需 要 连 纪 未 用 药 超过 6 个 月 者 加 强 监 测 频率 (专家 共识 ) 

推荐 说 明 ， 

在 IMN 治 疗 领域 ， 具 有 免疫 抑制 作用 的 中 药 /中 成 药 亦 是 免疫 抑制 治疗 的 重要 补充 和 替代 手段 ， 主 要 用 于 低 危 和 
中 和 危 患 者 ， 常 用 药物 包括 雷公 茧 及 其 提取 物 、 火 把 花 根 片 、 昆 明山 海 沉 、 昆 仙 胶 襄 等 雷公 了 蔷 类 制剂 。 

证 据 支 持 ; 

(1〉2016 年 发 表 的 一 篇 纳入 594 个 临床 研究 (264 个 RCT、100 个 非 随 机 对 照 试 验 (CCT) 、156 个 前 上 脆性 单 辟 研 
究 和 74 个 病例 报告 /系列 ) 的 系统 评价 显示 ， 在 服用 雷公 茧 制剂 的 23256 名 患者 中 ， 不 良 事 件 发 生 总 例 数 为 7616 例 ， 
发 生 率 为 26. 7%(24. 8%，28. 8%) ， 发 生 率 最 高 的 为 胃 肠 道 症状 13. 3% (11. 9%，14. 9%) ， 其 次 为 生殖 系统 11. 7%(10. 3%， 
13. 3%) 、 皮 肤 症状 7. 8%(6. 3%，9. 5%) 、 血 液 系统 6. 5%(5. 7%，7. 4%) 和 心血 管 系统 事件 4. 9%(1. 6%，14. 3%) 。 服 用 雷 
公 胶 制剂 的 女性 患者 月 经 紊乱 发 生 率 为 11. 7%， 高 于 对 照 药 物 [OR=4. 65 (3. 08, 7.0 (3) ]。 

(2) 纳入 56 个 雷公 茧 临床 研究 的 系统 评价 多 显示， 生殖 毒性 总 发 生 率 为 17. 9%(14. 1%，22. 5%) ， 月 经 紊乱 、 闭 
经 和 精子 活力 下 降 发 生 率 分 别 为 17. 6%、27. 7% 和 20. 3%。 

(3) 纳入 16 篇 雷公 藤 治 疗 糖尿 病 肾 病 RCT 的 系统 评价 5 显示， 雷公 了 蔷 类 制剂 联合 RAAS 阻 滞 剂 的 不 良 事件 发 生 率 
高 于 单纯 使 用 RAAS 阻 滞 剂 [10. 4% vs 2. 9%, RR=0. 07(0. 03, 0. 1 (1) ]， 不 良 事 件 中 50% 为 肝 功 能 损伤 ， 停 药 或 保 肝 治 
疗 后 ， 肝 功能 恢复 正常 。 


FA 证 据 等 级 为 极 低 质 量 。 


一 状态 的 凝血 指标 如 D 二 聚 体 (2D) 、 凝 血 时 间 (2C) 、 凝血 酶 原 时 间 〈2D) 、 纤 维和 蛋白 原 (2D) 和 提示 血栓 风险 的 血 
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(4) 纳入 79 个 中 (包括 RCT、CCT、 病 例 系列 等 ) 雷公 蔷 治 疗 类 风湿 关节 炎 的 系统 评价 显示 ， 使 用 雷公 茧 类 制剂 
的 总 不 良 事 件 发 生 率 为 23%(22%，24%) ， 发 生 率 从 高 到 低 如 下 : 生殖 系统 、 骨 肠 道 、 皮 肤 及 其 附件 、 血 液 及 肝胆 系统 
损伤 。 


(5) 雷公 滕 治疗 类 风湿 关节 炎 的 系统 评价 ”，14 个 病例 报告 和 病例 系列 报告 结果 显示 ，4 例 日 用 剂量 超出 说 明 
书 ， 并 发 生 严 重 不 良友 应， 其 中 2 例 死 亡 。 其 余 发 生 不 良 反应 的 患者 ， 均 停 药 和 对 症 处 理 ， 症 状 缓解 或 恢复 正常 。 
(6) 2016 年 发 表 的 一 篇 纳入 594 个 研究 的 系统 评价 ”显示 ， 雷 公 滕 制剂 服用 时 间 越 长 ， 不 良 事件 发 生 率 越 高 ; 
服用 3 个 月 以 下 、3-6 个 月 、6-12 个 月 和 12 个 月 以 上 其 不 良 事件 的 发 生 率 分 别 为 23. 4%、26. 3%、31. 0% 和 31. 2%。 

(7) 纳入 56 个 雷公 藤 研 究 的 系统 评价 呈 显 示 ， 用 药 12 个 月 以 上 不 良 事件 发 生 率 明 显 高 于 6 个 月 以 下 [33. 9% vs 
9. 4%; 宇 12 月 : RR=35.7(22.4,1.5 (6) ; <<6 月 ; RR=10. 8(5.9,18. (9) ] 。 

(8) 2018 年 发 表 的 纳入 36 个 含有 雷公 茧 成 分 的 中 成 药 安全 性 的 循 证 评价 研究 5 (其 中 RCT 16 项 ，CCT 1 项 ， 病 
例 系列 研究 6 项 ， 病 例 报告 13 项 ) 显示 ， 雷 公有 蕨 制剂 肾 毒 性 发 生 率 为 5. 81% (4. 43%, 7.57%) (n=1999) 。 
临床 问题 9: 中 医药 是 否 能 预防 膜 性 肾病 患者 继 发 感染 ? 

推荐 意见 : 

中 医药 联合 西医 方案 治疗 IMN， 未 发 现 肺 部 感染 事件 发 生 率 明显 减少 (2D) 。 

推荐 说 明 : 

感染 是 MN 患 者 全 因 死 亡 率 的 主要 原因 ， 且 增加 住院 率 ， 一 项 来 自 日 本 的 队列 研究 ”发 现 ，MN 患 者 的 全 因 死 亡 率 
为 21/1000 人 年 ， 其 中 死 于 感染 的 占 41. 7%， 因 感染 而 导致 的 住院 率 为 16. 2/1000 人 年 。 防 治 MN 患 者 继 发 感染 在 疾病 治 
疗 过 程 中 尤为 重要 。 

证 据 支 持 : 

1 项 RCT 研究 结 果 显 示 ， 在 使 用 激素 和 环 磷 酰 胺 的 基础 上 联合 黄 凤 益 肾 胶 圳 ， 相 比 于 单纯 西药 治疗 ， 肺 部 感染 
率 差 异 未 发 现 统计 学 意义 [3. 13% vs 12. 5%，RR=0. 25 (0. 03, 2. 1 (2) ,n=64]。 因 偏 倚 评 估 、 不 精确 性 和 间接 性 ，GRADE 


中 启 床 问题 10， 中 医药 能 否 预 防 腊 性 肾病 患者 血栓 形成 或 栓塞 发 生 ? 
推荐 意见 : 
中 药 联合 免疫 抑制 剂 治疗 IMN 患 者 2-6 个 月 ， 未 发 现 深 静 脉 血 栓 发 生 明显 减少 (2C) ， 但 可 改善 提示 血液 呈 高 凝 


栓 弹 力图 参数 指标 “2D) 等 。 使 用 中 药方 剂 包括 : 肾 复 康 胶 吉 、 补 阳 还 五 汤 、 真 武 汤 合 当 归 芍 药 散 、 雷 公 滕 类 制剂 、 
脉 血 康 胶 圳 等 。 
推荐 说 明 : 
IMN 患 者 往往 存在 高 凝 状态 ， 瘀 血 内 阻 的 病 机 贯 罕 疾 病 全 程 。 约 7% 的 IMN 患 者 至 少 发 生 一 次 静脉 血栓 事件 ， 血 清 
低 于 2. 8g/dL 是 静脉 血栓 风险 的 独立 预测 因子 ”。 预防 性 抗 凝 治疗 可 有 效 防止 静脉 血栓 事件 发 生 ”。 然而 抗 凝 


的 应 用 是 一 把 双 刃 剑 ， 亦 可 导致 出 血 风 险 增加 。 活 血 化 将 类 中 药 可 降低 D 二 聚 体 和 纤维 蛋白 原水 平 ， 延 长 缩短 的 
[时 间 及 凝血 酶 原 时 间 ， 改 善 凝血 功能 。 
证 据 支 持 ; 
=- (1) 1 项 RCT'“ 结 果 显 示 ， 对 于 新 发 TIN 表现 为 肾病 综合 征 的 中 高 危 患者 ， 在 使 用 激素 和 环 磷 酰 胺 的 基础 上 联合 
9 使 用 黄 监 益 肾 胶 吉 治疗 6 个 月 ， 其 深 静 脉 血 栓 发 生 率 与 西医 方案 相 比 无 统计 学 意义 [6. 25% vs 9. 38%， 
”RR=0. 67 (0. 12, 3. 7 (3) ，n=64] 。 因 偏 倚 风险 从 和 不 精确 性 ，GRADE 证 据 等 级 为 低 质量 。 

(2) 纳入 5 个 RCT”” ”的 系统 评价 显示 ， 在 使 用 免疫 抑制 剂 基础 上 联合 服用 补 气 活血 中 药 ， 可 降低 D 二 聚 体 水 
平 [MD=-0. 18 (-0. 30, -0.0 (7) ，n=390] 。 因 偏 傈 风险 、 不 精确 性 和 不 一 致 性 ，GRADE 证 据 等 级 为 极 低 质 量 

(3) 纳入 6 个 RCT 名 “中 的 系统 评价 显示 ， 活 血 类 中 药 联 合 西 医治 疗 2-3 个 月 ， 可 延长 原本 缩短 的 凝血 时 间 
[MD=0. 93 (0. 08, 1. 7 (8) ，n=452] 。 因 偏 倚 风 险 和 不 一 致 性 ，GRADE 证 据 等 级 为 低 质量 。 

(4) 纳入 3 个 RCT”% 中 的 系统 评价 显示 ， 活 血 类 中 药 联 合 西 医治 疗 2-3 个 月 ， 可 延长 原本 缩短 的 凝血 酶 原 时间 
[MD=3. 21(-2. 40, 8. 8 (2) ，n=226] 。 因 偏 倚 风险 、 不 精确 性 和 不 一 致 性 ，GRADE 证 据 等 级 为 极 低 质 量 。 

(5) 纳入 11 个 RCT “名 多 中 中 的 系统 评价 显示 ， 活 血 类 中 药 联 合 西 医治 疗 2-6 个 月 ， 可 降低 血浆 纤维 蛋白 原水 
平 [MD=-0. 67(-0. 91, -0. 4 (3) ，n=856] 。 

(6) 1 项 RCT ”结果 显示 , 脉 血 康 胶囊 联合 西医 治疗 4 周 ， 可 升 高 血栓 弹力 图 的 R 值 [MD=0. 69 (0. 34, 1. 04) ，n=73] 
和 K 值 [MD=0. 36 (0. 16, 0. 56) , n=73],， 降低 a 角 [MD=-5. 11(-7. 48, -2. 74) ,n=73] 和 CI 值 [MD=-0. 38 (-0.73, -0. 03) ， 
n=73]s 
9 指南 的 制订 过 程 与 方法 
9.1 指南 制定 方法 学 

本 指南 按照 国际 指南 制订 方法 与 步骤 实施 ， 并 参考 GB/T1. 1 一 2020《 标 准 化 工作 导 则 第 1 部 分 :标准 化 文件 的 结 
构 和 起 草 规则 》 的 规定 起 草 。 

本 指南 的 证 据 质量 及 推荐 意见 强度 使 用 GRADE 方法 。 证 据 质量 是 对 合并 效 人 
系统 将 证 据 质量 分 为 高 (A) 、 中 (B) 、 低 (C) 、 极 低 (D) 4 级 。 


量 预 测 值 的 真实 性 的 把 握 程 度 , GRADE 


= 
区 


推荐 强度 反映 了 指南 对 一 项 干预 措施 是 否 
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1 大 于 次 的 确定 程度 。 本 指南 推荐 意见 的 推荐 强度 考虑 了 干预 措施 的 


利 浆 权衡 、 需 要 的 临床 条 件 与 实践 中 的 差距 、 地 域 符合 情况 等 因素 ， 由 共识 会 议 专 家 综合 权衡 后 得 出 。 


9.2 指南 注册 


本 指南 已 在 国际 实践 指南 注册 平台 注册 (注册 号 : IPGRP-2017CN016) 。 


9. 3 指南 工作 组 


指南 起 草 组 由 指南 负责 人 召集 


肾病 领域 和 方法 学 领域 专家 。 起 草 组 成 员 及 分 工 如 下 : 


肾病 和 方法 学 领域 专家 组 成 。 起 草 组 包括 18 个 三 甲 单位 ， 包 含 中 医 与 中 西医 结合 


本 指南 指导 委员 会 专家 : 张大 守 天津 市 中 医药 研究 院 崩 内科) 、 黄 春 林 () 


东 省 中 医院 肾 内 科 )〉 、 张 佩 青 (黑龙 江 省 中 医药 科学 院 凤 内科) 


东 省 中 医院 肾 内 科 〉 、 杨 需 芝 ( 广 


本 指南 主要 起 草 人 : 包 旦 () 


服务 团队 ) 、 毛 炜 (广东 省 中 医院 肾 内 科 ) 、 
本 指南 专家 组 成 员 《〈 按 姓氏 笔 


东 省 中 医院 大 学 城 医院 凤 内 科 )〉 、 郭 新 峰 (广东 省 中 医院 中 医 循 证 医学 与 临床 研究 
杨 丽 虹 《广东 省 中 医院 中 医 循 证 医学 与 临床 研究 服务 团队 ) 


男 排序 ) : 


于 思 明 (黑龙 江 中 医药 大 学 附属 第 一 


医院 肾病 科 )〉 、 邓 跃 狼 〈 上 海中 医 


药 大 学 附属 龙华 医院 肯 内 科 ) 、 毛 炜 (广东 省 中 医院 肾 内 科 )〉 、 王 小 琴 ( 湖 北 省 中 医院 肾病 科 〉 、 王 荣 荣 (广东 省 中 


医院 大 学 城 医院 肾 内 科 )〉 、 史 伟 《 广 西 中 医学 院 第 一 附属 医院 肯 内 科 ) 、 


田 耘 (陕西 省 中 医 医院 肾 内 科 )、 


刘 玉 宁 (北京 中 医药 大 学 东直门 医院 
中 医院 肾 内 科 ) 、 宋 立 群 (黑龙江 中 医药 大 学 附属 第 一 医院 肾 内 科 )、 
杨 洪涛 (天 津 中 医药 大 学 第 一 附属 医 


守 琳 (长 春 中 医药 大 学 附属 医院 


安 门 医院 肾病 科 )〉 、 钟 逸 斐 《 上 海中 
郭 新 峰 (广东 省 中 医院 中 医 循 证 医学 与 


时 小 红 〈 陕 西 省 中 医 医院 肾 内 科 


党 继 红 《贵州 中 医药 大 学 第 一 附属 医院 明 内 科 ) 、 歼 创 〈 广 东 省 中 医院 中 医药 防治 慢性 肾脏 病 研究 团队 》 


肾病 科 ) 、 


肾 内 科 ) 、 汤 水 福 (广州 


包 昆 (广东 省 中 医院 大 学 城 医院 肾 内 科 )〉、 
左 琪 (广东 省 中 医院 大 学 城 医院 肾 内 科 ) 、 李 莲花 (黑龙江 省 中 医药 科学 院 肾 内科 )、 


中 医药 大 学 第 一 附属 医院 肯 内 科 ) 、 何 伟 明 《江苏 省 
苏 佩 玲 ( 广 西 壮 族 自治 区 柳州 市 中 医 医院 〉、 
院 凤 内 科 〉 、 杨 丽 虹 (广东 省 中 医院 中 医 循 证 医学 与 临床 研究 服务 团队 〉 、 张 


张 呈 《中 国 中 医科 学 院 西 苑 医院 肾病 科 〉 、 饶 向 荣 《〈 中 国 中 医科 学 院 广 


医药 大 学 附属 龙华 医院 肾 内 科 )〉 、 赵 文 景 《首都 医科 大 学 附属 北京 中 医 医院 ) 、 


临床 研究 服务 团队 )、 徐 甩 (广东 省 中 医院 中 医药 防治 慢性 肾 


) 、 鲁 到 浙江 省 立 同 德 医院 肾 内 科 ) 、 简 桂花 


ee a ed 


区 柳州 市 中 医 医 院 )〉、 en en en 张 腊 (广东 省 中 
= 药 大 学 博士 研究 生 ) 、 刘 娟 (浙江 省 杭 
晓 帆 (广东 省 中 医院 大 学 城 医院 肾 内 科 》、 


届 展 航 ( 广 东 省 中 医院 大 学 城 医 院 凤 内 科 ) 、 


州 市 临 平 区 中 医 

郑 佳 旋 〔 广 州 中 医药 大 学 硕士 研究 生 )、 
王志伟 《广东 省 中 西医 结合 医院 肾 内 科 ) 、 刘 伙 亮 (广州 市 中 医院 肾 内 
科 ) 、 黄 金 (广东 省 中 医院 珠海 分 院 肾 内 科 )〉 、 刘 金 瘟 〈 湖 北 省 中 医院 ) 、 王 晓 婉 (广东 省 中 医院 大 学 城 医院 肯 内 科 ) 


证 病 研究 团队 ) 、 
(上 海 市 第 六 人 民 医 院 肾 内 科 ) 、 


丽 虹 《广东 省 中 医院 中 医 循 证 医学 与 临床 研究 服务 团队 ) 、 苏 佩 玲 〈 广 西 壮族 自治 


医院 肾 内 科 ) 、 王 丽 娟 (广州 中 医 


院 肯 内 科 ) 、 蔡 凤 丹 (深圳 市 宝安 中 医院 勤 诚 达 社 康 )、 洪 


爱 怡 (重庆 市 中 医院 崩 内 科 )、 


本 指南 执笔 人 : 杨 丽 虹 4 


二 9. 4 利益 冲突 声明 


9.5 临床 问题 的 壕 选 和 确定 


本 指南 通过 访谈 国医 大 师 以 及 广东 省 名 中 医 ， 确 定 指南 范围 、 形 成 临床 问题 提纲 。 
@O 肾病 指南 、 权 威 教材 以 及 临床 研究 文献 的 系统 梳理 和 回顾 的 结果 拟定 临床 问题 、 
医 证 型 的 调查 清单 。 在 全 国 范围 内 进行 专家 调查 ， 调 研 对 象 为 国内 各 省 市 二 级 或 以 上 医院 从 事 中 医 或 中 西医 结合 肾 
、 黑 龙 江 、 湖 北 、 浙 江 、 陕 西 、 上 海 、 北 京 等 24 家 二 级 和 三 级 
(分 数 越 高 越 重要 ) 对 临床 问题 按 重 


病 专 业 的 医护 人 员 。 调 研 对 象 涉及 广东 、 海 南 、) 
护 人 员 。 通 过 发 放电 子 问卷 形式 收集 。 按 1-5 分 


中 医 或 中 西医 结合 综合 医院 的 医 


NN ~ 东 省 中 医院 中 医 循 证 医学 与 临床 研究 服务 团队 》、 
二 中 医 医 院 ) 、 包 央 ( 广 东 省 中 医院 大 学 城 医院 肾 内 科 


本 指南 起 草 组 成 员 均 未 报告 存在 利益 冲突 。 


~ 
r 


要 程度 进行 评分 ， 排 序 前 十 的 临床 问题 确定 为 纳入 指南 的 临床 问题 


9.6 证 据 的 检索 、 提 取 和 综合 


检索 CNKI、CBM、 万 方 、 维 普 、 


PubMed， 检 索 时 | 


不 作 限 定 。 检 索 共 获得 文献 4356 篇 ， 其 中 CNKI 971 篇 、CBM 700 篇 、 万 方 2378 篇 、 


余 2644 篇 。 


根据 确定 的 临床 问题 纳入 相应 的 文献 。 排 除 以 下 研究 : 对 象 为 儿童 的 研究 ; 
的 推荐 意见 不 相符 的 研究 ， 如 单纯 使 用 激素 治疗 ; 无 法 获取 结局 数据 的 研究 。 


同一 临床 问题 有 多 个 原始 研究 的 情况 下 ， 采 用 Meta 分 析 选 择 随 机 效应 模型 进 


RevMan5. 3。 
9.7 推荐 意见 的 形成 
2020 年 12 月 12 日 在 广州 举行 


了 《 特 发 性 


膜 性 肾病 临床 疗效 评价 指标 以 及 ! 


苏 佩 玲 《广西 壮族 自治 区 柳州 市 


基于 访谈 结果 和 现 有 中 西医 


司 为 建 库 至 2020 年 5 月 ， 纳 入 中 文 和 英文 发 表 的 文献 ， 发 表 类 型 


维普 256 篇 和 Pubmed51 篇 ， 除 重 后 


西医 干预 措施 与 现行 临床 实践 指南 


行 数据 合并 ， 统 计 软 件 采 用 


FE 膜 性 肾病 中 医 临 床 实践 指南 》 证 据 推 荐 意见 专家 共识 会 议 。 采 用 GRADE 


网 格 法 对 推荐 条 目 进行 计 票 ， 参 与 投票 专家 共 28 人 。 初 步 形 成 推荐 意见 条 目 共 22 条 ， 经 过 3 轮 讨论 及 评分 ， 达 成 共识 
的 推荐 条 目 共 21 条 ， 最 后 形成 10 个 推荐 意见 。 


9. 8 指南 文稿 的 形成 与 外 审 


本 指南 由 杨 丽 虹 、 苏 佩 玲 、 包 觉 主 要 执笔 ，2021 重 


年 ?月 完成 修改 ， 并 于 同年 12 月 模 


R 民 据 外 部 专家 


意见 完成 修改 确定 终 稿 。 


FE5 月 完成 草案 ， 根 据 指 南 起 草 组 其 他 成 员 提 出 的 修改 意见 于 同 
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外 部 专家 名 单 : 张磊 (安徽 中 医药 大 学 第 一 附属 医院 ) 、 丘 余 良 (福建 中 医药 大 学 附属 人 民 医 院 ) 、 王 晓 戏 〈 江 
苏 省 中 医院 ) 、 李 明 ( 苏 州 大 学 附属 第 一 医院 ) 、 魏 明 刚 “苏州 大 学 附属 第 一 医院 ) 、 赵 静 〈 江 苏 省 中 医院 ) 、 刘 
立 昌 (广东 省 中 医院 珠海 医院 ) 、 严 灿 (广州 中 医药 大 学 基础 医学 院 ) 、 郑 芍 《〈 上 海中 医药 大 学 附属 龙华 医院 ) 、 
能 国良 (深圳 市 中 医院 ) 、 人 金华 (安徽 中 医药 大 学 第 一 附属 医院 肾 内 科 〉 、 周 珂 〈 湖 南 中 医药 大 学 第 二 附属 医院 ) 、 
A dR 
钟 丹 ( 井 内 山大 学 医学 部 ) 、 冷 伟 〈 陕 西 中 医药 大 学 附属 医院 ) 、 陈 刚毅 (广州 中 医药 大 学 第 一 附属 医院 ) 、 刘 艳 
TO OM I On ee te 
中 医院 ) 、 李 淑 菊 (黑龙 江 省 中 医药 科学 院 ) 、 孙 升 云 (暨南 大 学 ) 、 刘 新 《〈 广 东 省 中 医院 珠海 医院 ) 、 许 文 娟 〈 录 
州 市 中 医院 ) 、 谭 秦 湘 〈 北 京 中 医药 大 学 深圳 医院 〈 龙 岗 ) ) 、 徐 艳 秋 〈 上 海中 医药 大 学 附属 岳阳 中 西医 结合 医院 ) 、 
朱 戎 《上 海中 医药 大 学 附属 龙华 医院 ) 、 王 晓 星 《安徽 省 六 安 市 中 医院 ) 、 余 鹏 程 〈《 厦 门 医学 院 附属 第 二 医院 肾 内 
科 ) 、 陈 敏 〈 上 海中 医药 大 学 附属 岳阳 中 西医 结合 医院 ) 、 赵 大 鹏 〈 黑 龙 江 中 医药 大 学 附属 第 一 医院 ) 、 吴 竞 ( 福 
建 中 医药 大 学 附属 人 民 医 院 ) 、 李 良 《〈 广 西 中 医药 大 学 第 三 附属 医院 〈 柳 州 市 中 医院 ) ) 、 王 立 范 《 黑 龙 江 省 中 医 
药 科 学 院 ) 、 束 永 兵 (安徽 省 六 安 市 中 医院 凤 病 科 )〉 、 谈 平 (海南 省 中 医院 ) 
9.9 指南 的 发 布 、 推 广 和 更 新 
《 特 发 性 膜 性 肾病 中 医 临床 实践 指南 》 由 中 华中 医药 学 会 作为 团体 标准 (T/CACM 1376-2021) 于 2021-12-21 发 
布 ， 通 过 中 华中 医药 学 会 和 广东 省 中 医院 官方 网 站 、 微 信 平 台 ， 相 关 出 版 物 进行 标准 培训 和 宣传 ， 对 标准 进行 贯彻 
实施 、 推 广 应 用 。 本 版 本 指南 发 布 3-5 年 后 ， 评 估 新 的 临床 研究 证 据 可 能 改变 目前 推荐 意见 或 推荐 强度 ， 以 及 有 新 的 
临床 问题 被 纳入 指南 时 ， 将 对 本 指南 进行 更 新 和 修订 。 
本 文 无 利益 冲突 。 
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